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English
HELICOBACTER PYLORI INFECTION AND SPECIFIC IgG

Helicobacter pylori is a bacterium whose ideal habitat is the human gastric mucosa. The infection is often asymptomatic,
but it can sometimes cause gastritis and ulcers in the stomach or in the duodenum segment of the small intestine. The
most common symptoms of these conditions are heartburn or pain in the upper part of the abdomen, especially if fasting
or in the early morning, when the stomach is empty. Other associated symptoms include nausea, feeling full, reflux, loss
of appetite, burping, weight loss and diarrhoea. Ulcers can sometimes bleed, causing anemia over long periods of time. In
the long term, H. pylori infection is associated with an increase in the risk of gastric cancers. The simplest way to detect
infection is by checking for the presence of specific antibodies (IgG) that are produced by the immune system after coming
into contact with the bacterium and trying to eliminate it. The HELICOBACTER PYLORI Test can detect the presence of
these antibodies in a few minutes.

PRINCIPLES OF THE TEST

HELICOBACTER PYLORI Test is an immunochromatographic test that detects the presence of anti-Helicobater pylori 1gG
antibodies in the blood, using special monoclonal antibodies conjugated with gold and integrated into the reactive strip.

PRECAUTIONS

1. Read these instructions for use carefully before performing the test. The Test is reliable only if all the instructions are
followed correctly.

2. Keep the Test out of the reach of children.

3. Do not use the Test after the expiry date or if the package has been damaged.

4. Follow the procedure exactly, using only the specified quantities of blood and diluent.

5. Store the Test components at a temperature between +4°C and +30°C. Do not freeze.

6. Use the test and lancing device once only.

7. The test is for external use only. DO NOT SWALLOW.

8. In vitro diagnostic device for individual use.

9. Not recommended for people who take anti-coagulant medications (blood thinners) or people suffering from haemophilia.
10. After using, please dispose of all components according to your local waste disposal laws. Ask your pharmacist for advice.

CONTENT

*k The number of the testing devices of the kit may vary. For the exact number of tests contained, please refer to the
“content” section on the external box.

« %k hermetically sealed aluminium pouch containing:
1 HELICOBACTER PYLORI TEST cassette
1 desiccant bag « %k transparent plastic bag
containing a pipette for

collecting blood

Ce—————=

~___Bluecap

~> __ White cap

===] - vial with dropper tip
| containing sufficient
n HELICOBACTER PYLORI
<> TEST diluent for 1 test

« 3k sterile lancets
for self-drawing
blood

- %k alcohol cleansing gauze

« T instructions for use leaflet

=

* Material required but not supplied: cotton wool, a device to measure time (i.e. timer, watch).
* Do not open the sealed aluminium bag until just before performing the test. Take care to open it as marked.
* The desiccant packet must not be used. Dispose of it with household waste without opening it.

perkeleyhealth HELICOBACTER PYLORI
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@ Self-test for the determination of anti Helicobacter pylori antibodies

in whole blood samples

@ Selbsttest zum Nachweis von Helicobacter pylori-Antikérpern in

Vollblutproben

Auto-test pour la détection danticorps anti-Helicobacter pylori dans

des échantillons de sang entier
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1) Wash hands with soap and warm water, rinse with clean water and allow to dry. If this is not possible, use the

provided gauze as an alternative.

Note: The use of warm water facilitates capillary blood collection as it induces vasodilation.

2) Prepare the necessary material as follows: open the aluminium pouch, take out only the test cassette and throw away
the desiccant bag. Open the plastic packet containing the pipette. —FiG. A

3) Carefully rotate the protective cap of the sterile lancet 360° without pulling it. Extract and discard the released cap.

—-FIG. B

4) Carefully massage the finger chosen for the puncture (the side of the ring finger is recommended). It is important
that the massage is done from the palm of the hand to the phalanx, to improve blood flow. Press the open end of the
lancet (the side the cap has been extracted from), against the fingertip —Fi1G. C The tip of the lancet automatically
retracts after use. If the lancet does not work properly, discard it and use the second one supplied. If the second one
is not required, it can be disposed of without special precautions.

5) Holding the hand down, massage the finger until a large drop of blood forms. It is important to massage from the
palm of the hand to the phalanx to improve blood flow. —FiG. D

6) Take the pipette without pressing the bulb. Two sampling methods are suggested:
—FIG. E1: hold the pipette horizontally without pressing the bulb place it in contact with the drop of blood, it will
enter the pipette by capillarity. Move the pipette away when the black line is reached. If there is not enough blood,
continue to massage the finger until the black line is reached.
—FIG. E2: place the pipette on a clean, flat surface with the tip protruding from the shelf, then place the drop of blood
in contact with the pipette, it will enter by capillarity. If blood is not sufficient, continue massaging the finger until

the blood has reached the black line.

Avoid, as far as possible, to continuously move the tip of the pipette away from the finger in order to prevent the

formation of air bubbles.

7) Place the blood collected with the pipette into the well indicated on the cassette (S) by pressing the pipette bulb.

-FIG. F

8) Unscrew the blue cap from the dropper vial (leave the white cap tightly screwed on). Deposit 2 drops into the well
indicated on the cassette (S), wait for 5 seconds between the first and second drop. -FiG. G

9) Wait 5 minutes and read the results referring to the next section for result interpretation.

RESULTS INTERPRETATION

READ THE RESULT AFTER EXACTLY 5 MINUTES
The intensity of the line colours is not relevant
for the purposes of interpretation of the Test’s results.

&

5 min.
POSITIVE RESULT
Two coloured bands appear in the reading window by the T (test) and C (control) signs. The T band
may be less intense (lighter) than the C line. C C
This result means there are anti-Hp antibodies in the blood and you must consult a physician. T T
NEGATIVE RESULTS
A coloured band appears only under the C (control) sign.
This result means that the presence of anti-Hp antibodies cannot be detected in the blood.
NON VALID RESULT
No bands appear or there is a line only under the T (test) sign and not under the C (control) sign.
In this case it is not possible to interpret the result of the test, which must be considered not valid.
Repeat the test with a new blood sample. T T

F.A.Q. - QUESTIONS AND ANSWERS

HOW DOES THE HELICOBACTER PYLORI TEST WORK?
1gG antibodies are produced in high quantities by our body
in response to infections. The HELICOBACTER PYLORI Test
identifies class IgG antibodies specific for Helicobacter pylori and
reveals if the concentration in the blood of these antibodies is 15
AU/mL. In some cases, samples with IgG concentrations between
10 AU/mL and 14.99 AU/mL can yield positive results.

WHEN CAN THE TEST BE USED? HELICOBACTER PYLORI Test is
recommended when the typical symptoms of Helicobacter pylori
gastric infection are present, such as stomach pain, heartburn,
nausea, feeling full, burping, loss of appetite, diarrhoea and weight
loss. The Test can be carried out at any time of the day. If you are
taking medication, please talk to your physician to check that the
drugs you are taking do not alter the levels of circulating IgG.

CAN THE RESULT BE INCORRECT? The result is correct if the
instructions are followed carefully. However, the result may not
be correct if: the device comes into contact with other liquids
before being used, if part of the diluent is accidentally spilt, if the
amount of blood is not enough or the number of drops dispensed
in the well is more than 3. The pipette supplied allows users to be
sure they have collected the right amount of blood.

HOW DO | INTERPRET THE TEST IF THE COLOUR AND

INTENSITY OF THE TEST AND CONTROL BANDS ARE
DIFFERENT? The colour and the intensity of the bands are not
important for the interpretation of the result. The bands must
be full and homogeneous. The test is positive regardless of the
intensity of the colour of the test band.

IS THE RESULT RELIABLE IF READ AFTER 5 MINUTES? No. The
test must be read 5 minutes after the procedure is completed.

WHAT SHOULD | DO IF THE RESULT IS POSITIVE? A positive
result means that the level of anti-Helicobacter pylori specific
antibodies belonging to the IgG class is equal to or higher than
15 AU/mL. The test does not discriminate between ongoing
infection or past infections, so consult a physician and show him/
her the result of the test. Your physician will decide which other
tests you should perform and advise you accordingly.

WHAT SHOULD | DO IF THE RESULT IS NEGATIVE? A negative
result means that the level of anti-Helicobacter pylori specific
antibodies belonging to the 1gG class is lower than standard. If
symptoms persist, consult your physician.

HOW ACCURATE IS THE HELICOBACTER PYLORI TEST? The
Test is very accurate. Assessment reports show a concordance
rate above 87% (Cl 95%: 80.4 — 93.6%) with reference methods.

Deutsch

INFEKTIONEN DURCH HELICOBACTER PYLORI UND SPEZIFISCHE IgG

Helicobacter pylori ist ein Bakterium, dessen ideales Habitat die Magenschleimhaut des Menschen ist. Die Infektion verlduft
haufigasymptomatisch, kann aber manchmal Magenschleimhautentziindung sowie Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire
verursachen. Die hdufigsten Symptome dieser Erkrankungen sind: Brennen und Schmerzen im Oberbauch, insbesondere in
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groflerem Abstand von den Mahlzeiten und morgens bei leerem Magen. Weitere Symptome sind: Ubelkeit und Véllegefiihl,
Reflux, Appetitlosigkeit, Aufstof3en, Gewichtsverlust und Durchfall. Manchmal kann das Geschwiir bluten und im Laufe
der Zeit zu Andamie fiihren. Langfristig wird eine Infektion mit H- pylori mit einem erhohten Risiko fiir Magenkrebs in
Verbindung gebracht.

Die einfachste Art, eine Infektion nachzuweisen, ist der Nachweis spezifischer Antikorper (IgG), die das Immunsystem bei
Kontakt mit dem Bakterium bildet, um zu versuchen, es zu eliminieren. HELICOBACTER PYLORI Test ist in der Lage, die
Anwesenheit solcher Antikdrper in wenigen Minuten nachzuweisen.

PRINZIP DES TESTS

HELICOBACTER PYLORI Test ist ein immunchromatographischer Test, der die Anwesenheit von gegen Helicobacter pylori
gerichteten IgG-Antikdrpern im Blut dank spezieller mit Gold konjugierten monoclonalen Antikérpern, die im Teststreifen
enthalten sind, nachweist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Vor der Durchfiihrung des Tests aufmerksam die Gebrauchsanweisung lesen. Der Test ist zuverldssig, wenn die
Gebrauchsanweisung genau befolgt wird.

~N

. Den Test fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

w

. Den Test nicht nach Ablauf des Verfalldatums oder bei beschadigter Packung verwenden.

»

Das beschriebene Verfahren genau befolgen und die angegebenen Blut- und Verdiinnungsmittelmengen genau
einhalten.

5. Die Testkomponenten bei +4 °C bis +30 °C aufbewahren. Nicht einfrieren.

6. Den Test und die Lanzette nur einmal verwenden.

7. Der Test ist nur fiir die duflerliche Anwendung bestimmt. NICHT VERSCHLUCKEN.
8. Dieser Test ist fiir die in-vitro-Diagnostik fiir den Eigengebrauch vorgesehen.

9

. Nicht fiir Personen empfohlen, die Medikamente einnehmen, die das Blut verfliissigen (Antikoagulanzien) oder fiir
Personen, die an Himophilie leiden.

10. Nach dem Gebrauch sind alle Komponenten in Ubereinstimmung mit den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.
Fragen Sie lhren Apotheker.

INHALT

*k Die Anzahl der Testgerite des Kits kann variieren. Die genaue Anzahl der enthaltenen Tests entnehmen Sie bitte
dem Abschnitt “Inhalt” auf der externen Box.

« %% hermetisch versiegelter Aluminiumbeutel enthilt:
1 Kassette HELICOBACTER PYLORI TEST o

1 Trockenmittelbeutel + % durchsichtigen
Beutel mit einer Pipette

zur Blutprobennahme

([—=—

____Blaue Verschlusskappe

WeifSe Verschlusskappe

« %k Alkohol-

« 3k sterile Lanzetten zur o
Reinigungsgaze

Gewinnung der Blutprobe
aus der Fingerkuppe

« 3k Tropfflaschchen mit
dem Verdiinnungsmittel
HELICOBACTER PYLORI
TEST ausreichend fiir 1 Test

- 1 Gebrauchsanweisung
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* Nicht mitgeliefertes erforderliches Material: ein Zeitmesser (z. B. Chronometer, Uhr)
* Den Aluminiumbeutel erst kurz vor der Durchfiihrung des Tests 6ffnen; dabei die Offnungskerbe beachten
* Der Trockenmittelbeutel darf nicht verwendet werden. Nicht 6ffnen und mit dem Haushaltsabfall entsorgen.

DURCHFUHRUNG DES TESTS

1) Hénde mit Seife und warmem Wasser waschen, mit frischem Wasser abspiilen und trocknen lassen. Falls dies nicht
moglich ist, verwenden Sie als Alternative die mitgelieferte Gaze. Hinweis: Die Verwendung von warmem Wasser erleich-
tert die Entnahme von Kapillarblut, da es eine Vasodilatation hervorruft.

2) Bereiten Sie das erforderliche Material wie folgt vor: Offnen Sie den Aluminiumbeutel, nehmen Sie nur die Testkassette
heraus und werfen Sie den Trockenmittelbeutel weg. Offnen Sie die Plastikverpackung mit der Pipette. ~ABB. A

3) Die Schutzkappe der sterilen Lanzette vorsichtig um 360° drehen, ohne zu ziehen. Die geloste Kappe abziehen und
verwerfen. —~ABB. B

4) Massieren Sie vorsichtig den fiir die Punktion gewahlten Finger (empfohlen wird die Seite des Ringfingers). Es ist wich-
tig, dass die Massage von der Handfldche bis zur Phalanx erfolgt, um die Durchblutung zu verbessern. Driicken Sie das
offene Ende der Lanzette (die Seite, von der die Kappe abgezogen wurde) gegen die Fingerspitze —ABB. C Die Spitze der
Lanzette zieht sich nach Gebrauch automatisch zurtick. Wenn die Lanzette nicht richtig funktioniert, entsorgen Sie sie
und verwenden Sie die zweite mitgelieferte Lanzette. Wird die zweite Lanzette nicht bendtigt, kann sie ohne besondere
Vorkehrungen entsorgt werden.

5) Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie den Finger, bis sich ein grof3er Bluttropfen bildet. Es ist wichtig, von
der Handflache bis zur Phalanx zu massieren, um den Blutfluss zu verbessern. ~Ass. D

6) Nehmen Sie die Pipette, ohne den Ballon zu driicken. Es werden zwei Probenahmeverfahren vorgeschlagen:
—ABB. E1: Halten Sie die Pipette waagerecht, ohne den Ballon zu driicken, bringen Sie sie in Kontakt mit dem Bluttrop-
fen, der durch Kapillarwirkung in die Pipette eindringt. Entfernen Sie die Pipette vom Finger, sobald die schwarze Linie
erreicht ist. Wenn nicht geniigend Blut vorhanden ist, massieren Sie den Finger weiter, bis die schwarze Linie erreicht ist.
—ABB. E2: Legen Sie die Pipette auf eine saubere, ebene Oberfliche, wobei die Spitze tiber die Kante der Oberflache tiber-
steht. Bringen Sie den Bluttropfen dann in Kontakt mit der Pipette, er wird durch Kapillarwirkung eindringen. Wenn das
Blut nicht ausreicht, massieren Sie den Finger weiter, bis das Blut die schwarze Linie erreicht hat.
Vermeiden Sie nach Méglichkeit, die Pipettenspitze standig vom Finger wegzubewegen, um die Bildung von Luftblasen
zu vermeiden.

7) Das mit der Pipette gesammelte Blut durch Driicken des Pipettenballons in die auf der Kassette (S) angegebene Ver-
tiefung geben. —ABB. F

8) Die blaue Kappe vom Tropfflaschchen abschrauben (die weifSe Kappe gut festgeschraubt lassen). Geben Sie 2 Tropfen
in die auf der Kassette (S) angegebene Vertiefung und warten Sie zwischen dem ersten und zweiten Tropfen 5 Sekun-
den. -ABB. G

9) Warten Sie 5 Minuten und lesen Sie die Ergebnisse unter Bezugnahme auf den nachsten Abschnitt zur Interpretation
der Ergebnisse ab.



AUSWERTUNG DER RESULTATE

PROCEDURE D’UTILISATION

DAS RESULTAT NACH 5 MINUTEN ABLESEN

Die Intensitdt der Farbe der Linien hat fiir die Auswertung

des Testresultats keine Bedeutung.

POSITIVES RESULTAT

Zwei gefarbte Linien erscheinen in den Ablesefenstern T (Test) und C (Kontrolle).
Die Intensitat der T-Linie kann schwicher als diejenige der C-Linie sein.
Dieses Resultat bedeutet, dass Anti-Hp-Antikorper im Blut vorhanden sind und folglich ein Arzt

aufgesucht werden sollte.
NEGATIVES RESULTAT

Es erscheint nur eine gefirbte Linie unter dem Zeichen C (Kontrolle).
Dieses Resultat bedeutet, dass keine Anti-Hp-Antikorper im Blut nachgewiesen werden kdnnen.

UNGULTIGES RESULTAT

Es erscheint keine Linie oder nur eine Linie unter dem Zeichen T (Test) und keine unter dem
Zeichen C (Kontrolle). In diesem Fall ist es nicht maglich, das Testresultat zu interpretieren und
das Resultat ist als ungiiltig zu betrachten. Es wird empfohlen, einen neuen Test mit einer neuen

Blutprobe durchzufiihren.
F.A.Q. - FRAGEN UND ANTWORTEN

WIE FUNKTIONIERT DER HELICOBACTER PYLORI TEST? IgG-
Antikorper werden in grofler Menge als Reaktion auf Infektio-
nen von unserem Korper gebildet. HELICOBACTER PYLORI Test
identifiziert die gegen Helicobacter pylori gerichteten spezifischen
Antikorper der Klasse IgG und zeigt an, ob die Konzentration
dieser Antikorper im Blut bei 15 AU/mL liegt. In bestimmten
Féllen konnen auch Proben mit einer IgG-Antikorper-Konzentra-
tion zwischen 10 AU/mL und 14.99 AU/mL ein positives Resultat
ergeben

WANN KANN DIESER TEST VERWENDET WERDEN? Der HE-
LICOBACTER PYLORI Test wird in Anwesenheit von typischen
Symptomen einer Infektion der Magenschleimhaut mit Helico-
bacter pylori wie Magenbrennen und -schmerzen, Ubelkeit und
Vollegefiihl, Aufstofien, Appetitlosigkeit, Gewichtsabnahme und
Durchfall empfohlen. Der Test kann zu jeder Tageszeit durch-
gefiihrt werden. Wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden,
sollten Sie zusammen mit Ihrem Arzt priifen, ob die eingenom-
menen Arzneimittel den Blutspiegel der I1gG verandern kénnen.
SIND FALSCHE RESULTATE MOGLICH? Das Resultat ist korrekt,
wenn die Anweisungen genau befolgt werden. Das Resultat
kann falsch sein, wenn die Testkassette vor dem Gebrauch mit
anderen Fliissigkeiten in Kontakt gerdt, wenn ein Teil der Ver-
dinnungslosung versehentlich verschiittet wurde, wenn die
Blutmenge nicht ausreichend ist oder wenn mehr als 3 Tropfen
in die Mulde getraufelt wurden. Mit der beigefiigten Pipette wird
gewihrleistet, dass die gesammelte Blutmenge korrekt ist.

WIE IST DER TEST ZU INTERPRETIEREN, WENN FARBE UND
INTENSITAT DER LINIEN UNTERSCHIEDLICH SIND? Farbe und
Intensitdt der Linien haben keine Bedeutung fiir die Interpreta-
tion des Resultats. Die Linien miissen homogen und voll sein.
Der Test ist unabhéngig von der Farbintensitat der Test-Linie als
positiv zu betrachten.

IST DAS RESULTAT ZUVERLASSIG, WENN ES SPATER ALS NACH
5 MINUTEN ABGELESEN WIRD? Nein. Der Test muss 5 Minuten
nach Abschluss des Verfahrens abgelesen werden.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT POSITIV IST?
Ein positives Resultat bedeutet, dass der Blutspiegel der spezi-
fischen Antikorper der Klasse G gegen Helicobacter pylori gleich
oder hoher als 15 AU/mL ist. Da der Test nicht zwischen akuter
Infektion und vorausgegangener Infektion unterscheidet, wird
empfohlen, einen Arzt aufzusuchen und diesem das Testresultat
zu zeigen. Der Arzt entscheidet dann, welche weiteren Unter-
suchungen durchzufiihren sind.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT NEGATIV IST?
Ein negatives Resultat bedeutet, dass der Blutspiegel der spezi-
fischen Antikorper der Klasse IgG gegen Helicobacter pylori unter
dem Normwert liegt. Wenn die Symptome fortbestehen, sollte
der behandelnde Arzt aufgesucht werden.

WIE HOCH IST DIE GENAUIGKEIT DES HELICOBACTER PYLORI
TESTS? Der Test ist sehr genau. Bewertungsberichte zeigen eine
Ubereinstimmung von iiber 87% (Cl 95%: 80,4 — 93,6%) mit den
Referenzmethoden.

Francais
INFECTION PAR L'HELICOBACTER PYLORI ET IgG SPECIFIQUES

L'Helicobacter pylori est une bactérie dont I'habitat idéal est la muqueuse gastrique humaine. Linfection est souvent

1) Lavez-vous les mains a I'eau chaude et au savon, rincez-les a I'eau claire et laissez-les sécher. Si cela n’est pas possible,

utilisez la gaze fournie comme alternative.

Remarque : Lutilisation d’eau chaude facilite le prélévement sanguin capillaire car elle induit une vasodilatation.

N
~

le sachet dessicant. Ouvrez le sachet en plastique contenant la pipette. —FIG. A
3

=

capuchon libéré. —ric. B
4

=

Préparez le matériel nécessaire comme suit : ouvrez le sachet en aluminium, ne sortez que la cassette de test et jetez
Tourner le bouchon protecteur de l'autopiqueur de 360° en faisant attention et sans le tirer. Extrayez et jetez le

Massez délicatement le doigt choisi pour la piq(ire (le c6té de I'annulaire est recommandé). Il est important que le

massage se fasse de la paume de la main jusqu’a la phalange, pour améliorer la circulation sanguine. Appuyez sur
I'extrémité ouverte de l'autopiqueur (le c6té d’ott le capuchon a été extrait), contre le bout du doigt —FiG. C Le bout
de l'autopiqueur se rétracte automatiquement apres utilisation. Si l'autopiqueur ne fonctionne pas correctement,
jetez-la et utilisez la seconde fournie. Si la seconde n’est pas nécessaire, elle peut étre éliminée sans précautions

particuliéres.

w
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Prenez la pipette sans appuyer sur le bulbe. Deux méthodes d’échantillonnage sont proposées :

En tenant la main vers le bas, massez le doigt jusqu’a ce qu’une grosse goutte de sang se forme. Il est important de
masser de la paume de la main jusqu’a la phalange pour améliorer la circulation sanguine. —F1G. D

—FIG. E1: tenez la pipette a I’horizontale sans appuyer sur le bulbe ; mettez-la au contact de la goutte de sang, le sang
entrera dans la pipette par capillarité. Eloignez la pipette lorsque la ligne noire est atteinte. S'il n’y a pas assez de sang,

continuez a masser le doigt jusqu’a ce que la ligne noire soit atteinte.

—FIG. E2: placez |a pipette sur une surface propre et plane avec I'extrémité dépassant de la tablette, puis mettez la
goutte de sang au contact de la pipette, elle entrera par capillarité. Si le sang n’est pas suffisant, continuez a masser le

doigt jusqu’a ce que le sang ait atteint la ligne noire.

Evitez, autant que possible, d’éloigner continuellement le bout de la pipette du doigt afin d’éviter la formation de

bulles d’air.
7
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Placez le sang prélevé a la pipette dans le puits indiqué sur la cassette (S) en appuyant sur la poire de la pipette. —FIG. F

Dévissez le bouchon bleu du flacon compte-gouttes (laissez le bouchon blanc bien vissé). Déposez 2 gouttes dans le

puits indiqué sur la cassette (S), attendez 5 secondes entre la premiére et la seconde goutte. —FIG. G

9
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INTERPRETATION DES RESULTATS

Attendez 5 minutes et lisez les résultats en vous référant au paragraphe suivant pour I'interprétation des résultats.

LIRE LE RESULTAT AU BOUT DE 5 MINUTES EXACTEMENT
L'intensité de la couleur des lignes n’a aucune importance
pour l'interprétation du résultat du test.
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asymptomatique, mais elle peut parfois provoquer des gastrites et des ulcéres au niveau de I'estomac ou du duodénum. Les
symptomes les plus communs de ces pathologies sont : brllures ou douleurs dans la partie supérieure de 'abdomen, surtout
a distance des repas et le matin de bonne heure, quand I'estomac est vide. Les autres symptomes associés sont : Nausée
et sensation de trop-plein, reflux, perte d'appétit, éructation, perte de poids et diarrhée. Parfois, I'ulcére peut saigner et, a
long terme, provoquer une anémie. A long terme, l'infection par I'H. pylori est associée a une augmentation du risque de
tumeur gastrique. La fagon la plus simple de constater I'infection consiste a détecter la présence d'anticorps spécifiques (IgG)
produits par le systéme immunitaire suite au contact avec la bactérie, pour tenter de I'éliminer. 'THELICOBACTER PYLORI test
est en mesure, en quelques minutes, de détecter la présence de ces anticorps.

PRINCIPE DU TEST

L'HELICOBACTER PYLORI Test est un test immunochromatographique qui détecte la présence d’anticorps IgG anti-
Helicobacter pylori dans le sang grace a des anticorps monoclonaux spéciaux conjugués avec de l'or et incorporés dans la
bande réactive.

PRECAUTIONS

1. Lire a'ttentivement ce mode d'emploi avant d'effectuer le test. Le test est fiable si les instructions sont minutieusement
respectées.

2. Conserver le test hors de portée des enfants.

3. Ne pas utiliser le test aprés la date de péremption ou si I'emballage est abimé.

4. Suivre scrupuleusement la procédure en respectant les quantités indiquées de sang et de diluant.

5. Conserver les composants du test a une température comprise entre +4 °C et +30 °C. Ne pas congeler.

6. Utiliser le test et la lancette une seule fois.
7. Le test est réservé a un usage externe. NE PAS AVALER.
8. Dispositif diagnostic in vitro pour l'utilisation individuelle.

9. Son utilisation est déconseillée aux personnes qui prennent des médicaments rendant le sang plus fluide (anticoagulants)
ou aux personnes souffrant de probléemes d’hémophilie.

10. Apres utilisation, éliminer tous les composants selon les normes locales en vigueur, demander conseil au pharmacien.

CONTENU

sk Le numéro des dispositifs d’essai du kit peut varier. Pour connaitre le nombre exact de tests contenus, veuillez
vous référer a la section “contenu” de la boite externe.

« % sachet en aluminium hermétiquement fermé contenant :
1 boite de HELICOBACTER PYLORI TEST

« %k sachet en plastique
1 sachet dessicant plastiq

transparent contenant une
pipette pour la prise de sang

Ce———"

____Bouchon bleu

1/Bouchon blanc
« 3 lancettes stériles pour ==
se piquer le doigt
pour la prise de sang

.3 flacon compte-gouttes
contenant le diluant
HELICOBACTER PYLORI
TEST suffisant pour 1 test

- %k Gaze nettoyante a l'alcool

« 1 feuille avec le mode d'emploi

* Matériel nécessaire et non fourni : coton absorbant, un instrument pour calculer le temps (par ex. chronométre, montre).
* Ouvrir le sachet scellé en aluminium juste avant d’effectuer le test, faire attention a la marque d’ouverture.
* Le sachet déshydratant ne doit pas étre utilisé. Léliminer en le jetant avec les déchets ménagers, sans l'ouvrir.

RESULTAT POSITIF 5 min.

Deux lignes de couleur apparaissent dans la fenétre de lecture au niveau des marques T (Test) et C

(Contréle). Lintensité de la ligne T peut étre plus claire que celle de la ligne C. C C

Ce résultat signifie que les anticorps anti-Hp sont présents dans le corps et il est donc nécessaire

de consulter un médecin. T

RESULTAT NEGATIF

Seule une ligne de couleur sous la marque C (Contrdle) apparait.

Ce résultat signifie que la présence d’anticorps anti-Hp n’est pas détectable dans le sang. C
T

RESULTAT NON VALABLE

Aucune ligne n‘apparait ou une seule ligne apparait sous la marque T (Test) et pas sous la marque C

(Contréle). Dans ce cas-13, il est impossible d'interpréter le résultat du Test qui doit étre considéré  C C

comme non valable. Il est conseillé d'effectuer un nouveau test avec un nouvel échantillon de sang. T

F.A.Q. - QUESTIONS ET REPONSES

COMMENT LE HELICOBACTER PYLORI TEST FONCTIONNE-
T-IL ? Les anticorps IgG sont produits par notre organisme, en
quantités élevées, en réaction a des infections. 'HELICOBACTER
PYLORI Test identifie les anticorps de classe 1gG, spécifiques
pour ['Helicobacter pylori et indique si la concentration dans le
sang de ces anticorps est a 15 AU/mL. Dans certains cas, des
échantillons de sang avec une concentration de IgG comprise
entre 10 AU/mL et 14.9 AU/mL peuvent donner des résultats
positifs.

QUAND LE TEST PEUT-IL ETRE EFFECTUE ? 'HELICOBACTER
PYLORI Test est conseillé en présence de symptoémes typiques
de l'infection gastrique par I'Helicobacter pylori, tels que br(ilures
et douleur destomac, nausée et sensation de trop-plein,
éructation, perte d’appétit, perte de poids et diarrhée. Le test
peut étre effectué a tout moment de la journée. Si vous étes sous
traitement pharmacologique, vérifiez avec votre médecin si les
médicaments que vous prenez sont susceptibles d’augmenter
les niveaux d’IgG en circulation.

LE RESULTAT PEUT-IL ETRE INCORRECT ? Le résultat est correct
dans la mesure ot I'on a respecté attentivement les instructions.
Le résultat peut néanmoins ne pas étre correct si : le dispositif
se trouve au contact d’autres liquides avant d’étre utilisé, si une
partie du diluant a été accidentellement renversée, si la quantité
de sang est insuffisante ou si le nombre de gouttes versées dans
le puits est supérieure a 3. La pipette fournie permet d'étre
certain que le volume de sang prélevé est correct.

COMMENT INTERPRETER LE TEST SI LA COULEUR ET

UINTENSITE DES LIGNES TEST ET CONTROLE SONT
DIFFERENTES ? La couleur et l'intensité des lignes n'ont aucune
importance pour l'interprétation du résultat. Les lignes doivent
étre homogenes et pleines. Le test doit étre considéré comme
positif indépendamment de l'intensité de la couleur de la ligne
test.

LE RESULTAT EST-IL FIABLE S'IL EST LU AU BOUT DE 5
MINUTES ? Non. Le test doit étre lu 5 minutes aprés avoir
terminé la procédure.

QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST POSITIF ? Si le résultat
est positif, cela signifie que le niveau des anticorps spécifiques
anti-Helicobacter pylori de classe G est égal ou supérieur a
15 AU/mL. Puisque le test ne fait pas la différence entre une
infection en cours et une infection antérieure, il est conseillé
de consulter un médecin en lui montrant le résultat du test.
Le médecin décidera quelles recherches successives il convient
éventuellement de faire.

QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST NEGATIF ? Si le résultat
est négatif, cela signifie que le niveau des anticorps spécifiques
pour I'Helicobacter pylori de classe 1gG relevés dans le sang est
inférieur a la norme. Si les symptomes persistent, il est conseillé
de consulter votre médecin traitant.

QUELLE EST LA PRECISION DU HELICOBACTER PYLORI TEST
? Le test est trés précis. Les rapports d’évaluation montrent une

concordance supérieure a 87% (Cl 95%: 80,4 — 93,6%) avec les
méthodes de référence.
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